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Olsanska 54/3
NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K sdsti v FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
¢lanku yp
viz T ink
. fipomi viz pfipominky o
Shejbal PPN Viz dale
J AARD AAAD
viz
souhrnné . ,
piipomin viz souhrnné
Shejbal istoncis pfipominky zéstupell | . 4.0
Slenskyc ¢lenskych organizaci
h
organiza SCoV
ci SCOV
K ptfipominkovani pfedlozen ,,Zménovy list 02/18 k MPA
40-01-18, verze 1%, pfitom na stran¢ 1 tohoto zménového
listu je uvedeno ,,
V casti ,,PFedmluva* se za posledni odstavec
dopliiuje text: Autor Zménovy list 02/18
,»Verze 2 tohoto MPA dopliiuje ptedchozi verzi k MPA 40-01-18, verze 1 Neakceptovéno.
predevsim ....... « musi jednoznacné vyjasnit
co je pfedmétem zmén a co | Zménovy list 02/18 je zpracovan
Sheibal ; Cké’l)f . bude vydano CIA po k aktudlng platné verzi | MPA
ejba okume T . . v o y
) nt Neni tedy ziejmé jaky dokument se bude zménovat, ¢i zda gkonf:enl pfipominkového io 01 ,18 a povstlhgje tedy zmény
je pfipravovano jiné znéni dokumentu. fizent. verzi 1.’Zmenyjsv0u L,
(na webu CIA je zapracovany v nové vydavané
zverejnéna verjze 1, MPA verzi 2.
Stejné tak z textu na str. 5 Zménovvréh(') list}{l plyne, 26’ bude 40-01-18). ’
vydéno nové vydani MPA — |V édsti ,,Prechodna a
zavérecna ustanoveni“ se text méni takto:
,»lento MPA ve znéni verze 2 nabyva u¢innosti
dnem 1. 2. 2019 a rusi predchozi verzi MPA 40-01-

1)

Typ ptipominky: O = obsahova T =technickd R = redakéni

strana 1z 26




CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
PRIPOMINKUJICI PRIPOMINKA NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
s Typ Y
¢lanku
18, verze 1 z 6. 6. 2018.%.
Caste&né akceptovano.
Validace schématu je ¢innost
vlastnika schématu, kterou ridi
rizika spojené s vlastnictvim
schématu. V pfipadé, ze
. vlastnikem certifikacniho
Text odstavce: ,, Certifikacnim organiim CIA ddle schématu je certifikadni organ,
doporucuje certifikacni schéma si pred podanim piedloZeni zdznamu o validaci
Zddosti o udéleni/rozsireni akreditace nebo Zddosti schématu vyznamnym zptisobem
o prodlouzeni platnosti udélené akreditace zkréti ¢as na prezkoumani /
validovat, kdy vhodny navod na validaci schématu registract Zdosti o udeleni /
. ", 5 roz§ifeni rozsahu akreditace.
Jje uveden v priloze ¢. 2 dokumentu EA-01/22
Sheibal Cist 4., o A.’ZQI 6. Takovyto zaznam o Xalzfiacz cer’tvzﬁkacnlhor Vypustit cely odstavec bez NOVf na\irzeny text: '
str. 2 schématu CIA doporucuje prikladat k vyse uvedené | nahrady. V piipadé tzv. dobrovolné
Zadosti. Zaznam o validaci schématu bude v certifikace, kdy certifikadni
pripadé potieby vyzadan ze strany CIA ve fazi organ vyuziva vlastniho
prezkoumani takové Zadosti. Cemﬁka?m,ho SCh,en}am’ §¢
certifikaénim organim
doporucuje certifika¢ni schéma si
Text uvadi doporuceni, které se na konci odstavce stane p refi,}) O‘ilamm Zédosti o_udelenl /
pozadavkem, rozsifeni rozsahu akreditace ngbo
zé&dosti o prodlouZeni platnosti
udélené akreditace validovat, kdy
vhodny navod na validaci
schématu je uveden v priloze ¢. 2
dokumentu EA-01/22 A:2016.
Takovyto zaznam o validaci
certifika¢niho schématu se

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
e 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K sdsti FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
wr x Typ Y
¢lanku
doporucuje prikladat k vyse
uvedené zadosti za ucelem
zefektivnéni prezkoumani
zadosti.
Akceptovano.
Uvedeny text: .,V pFiloze ,,PFiloha 1 Postup pro Novy text:
stanoveni poctu WA WA pro oblast dobrovolné
se text v iddku Po¥. ¢. 1, sloupec Poznamka méni certifikace Ize nahradit WA v
nasledovné: regulované oblasti a naopak (v
»WA pro oblast dobrovolné certifikace l1ze nahradit ramet mzs?hu akre(}l?ace’ PHp-
. S, i i zadosti). Prednostné je
Priloha WA v oblasti posuzovani shody vykonavané vyZadovén WA s nejsloitdjsi
1 AO/OS/NB PreanStne JC VyZadoVan WA S élnnosti hodnoceni Shody (audlt
Sheibal Postup nejslozitéjsi ¢innosti hodnoceni shody (audit NaVrlf}IC(’Vanouzzmhenu systému managementu/SRV).
ejba pro (0] . 5 « neaplikovat. Zachovat 5
stanove systému managementu / SRV). piivodni text. Smyslem zmény nebylo
ni poctu zasahovat do puisobnosti UNMZ,
WA o L y nybrZ upfesnit, Ze pti posuzovani
{\'Ienl zfejme na pf)dkl&}de, Jalc.e kompetence povede CIA ) 7adatele o akreditaci miize byt
fizeni dle Spra}vnlho radu,k ¢innostem AO/OS/NB, jejichz vyuita jeho &innost jako
kontrola spada do gesce UNMZ? AO/OS/NB.
Jak je vyfesena ucast pracovnikit UNMZ v Fizenich CIA
vedenych podle Spravniho fadu? — tato oblast neni MPA ! o )
nijak upravena. UNMZ je jiny organ vetejné
moci s jinou pisobnosti, v
procesu akreditace nevystupuje.
sir. 2 Text ,,schéma vyuzivané pii certifikaci musi naplnit Nahr:adit teXt?,rn: -
P. Vanék (SCOV) L O | pozadavky ¢l. 3.9 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 neni »schéma vyuZivané pfi Akceptovéno.
719 spravny certifikaci musi vyhovovat
' definici uvedené v €l. 3.9

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti . FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
¢lanku yp
Clanek 3.9 uvedené normy nestanovi zadné pozadavky, CSN EN 159/ IEC
protoze se jedna o definici. 17065:2013
Caste&né akceptovano.
Nové navrzeny text:
V piipad¢ tzv. dobrovolné
. _ certifikace, kdy certifika¢ni
Nahradit textem: organ vyuziva vlastniho
,Certifikadnim orgdniim certifikacniho schématu, se
Text na fadcich 28 az 30 pouziva dosti osobni styl, bylo by | CIA déle doporucuje certifikaCnim orgdnim
1épe pouzit neutralni styl: validovat certifika¢ni dOP(;)mC(;lJe Certlfékacm S‘zihf;ma fl
. A M - fed podanim Zzadosti o ud€leni
str. 2 ,,Certifika¢nim organiim CIA dale doporucuje certifika¢ni f(?Eem? pre(;iv{)oq;mmvlw , ﬁozéifini rozsahu akreditace nebo
P. Van¢k (SCOV) 5 .28’ R schéma si pred podanim zadosti o udéleni/rozsiteni zadosti o ude enirozsirent ) ) ; louZeni ;
" akreditace nebo zadosti o prodlouzeni platnosti udélené akreditace nebo Zddosti o Za(}OS'[l’O prod' e platnostl
oo et o ph P 121 Lo prodlouzen platnosti udélené akreditace Valldqvat, kdy
a her itace vali (()lvat, ly vhodny névod na validaci udilené akreditace, vhodny né.vod na validaci
schematu je uveden v... pfiemz vhodny ndvod na | Schématu je uveden v pfiloze ¢. 2
validaci schématu je dokumentu EA-01/22 A:2016.
uveden v...« Takovyto zdznam o validaci
certifika¢niho schématu se
doporucuje prikladat k vyse
uvedené zadosti za ucelem
zefektivnéni prezkoumani
zadosti.
Certifika¢ni schéma ma validovat jeho vlastnik. Pfi Doplnit za odstavec Castedns akceptovéno.
akreditaci pro ucely autorizace/oznameni/jmenovani je ,.certifikaénim organtim o )
1. Pobis (SCOV) str. 2, o | Viastnikem schématu stat nebo Evropska komise. V téchto | CIA déle doporucuje...... « | V pfipadé tzv. dobr(?volrlve ’
: P28 ptipadech nem4 mozZnost validovat tato schémata a neni dalsi vétu ,,To se certifikace, kdy certifika¢ni
vybaven zadnou pravomoci ke zménam nebo upravam nevztahuje na certifika¢ni orgén vyuziva vlastniho
schémat. schémata, jejichz certifikacniho schématu, se

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost
Olsanska 54/3

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
PRIPOMINKUJICI PRIPOMINKA NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
1 Typ Y
¢lanku
vlastnikem je stat nebo certifikaénim organtim
Evropské komise nebo doporucuje certifikacni schéma si
Evropsky parlament a pred podanim zadosti o udéleni /
Rada, ani na certifika¢ni rozsifeni rozsahu akreditace nebo
schémata, jejichz zadosti o prodlouzeni platnosti
vlastnikem neni dany udélené akreditace validovat, kdy
certifikacni organ.”, vhodny navod na validaci
piipadné cely odstavec schématu je uveden v pfiloze ¢. 2
certifikaénim organim dokumentu EA-01/22 A:2016.
CIA dale doporuéuje...... “ | Takovyto zdznam o validaci
vypustit. certifikaéniho schématu se
doporucuje prikladat k vyse
uvedené zadosti za ucelem
zefektivnéni prezkoumani
zadosti.
Akreditace pro Gcely autorizace a notifikace v sektoru Neakceptovano.
stavebnich vyrobki: MPA 40-01-18, verze 2 ve
Certifika¢ni organ v roli AO/OS posuzuje a schvaluje stavajicim navrhu v Gvodu kap. 4
systém fizeni vyroby. uvadi informace k aplikaci
CSN EN ISO/IEC 17021-1 stanovi pozadavky na organy Doplnit o poznamku f) géa;?é\ék%%%r; y CSNEN
str. 2, poskytujici sluzby auditti a certifikace systéma a/nebo doplnit odkazy na L ‘
J. Pabis (SCOV) 734a | O | Managementu. relevantni poziéni Audit SRV je auditem SM na
ddle dokumenty poradni zaklade definic uvedenych
skupiny OS k CPR. v ISO/IEC 17000, 1ISO QOOO, NV
¢. 163/2002 Sb., a technickych
normach a predevsim pak na
zakladé¢ analyz kontrolniho listu
predepsaného pro pouziti v
sektoru stavebnich vyrobkl napf.
POCATECNI PROVERKA

1)
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
PRIPOMINKA
PRIPOMINKUJICI . . ; L NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K Gasti ) FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
¢lanku Typ

Mezi posouzenim SRV a certifikaci systémii managementu
je rozdil, a proto:

- bude-li CO posuzujici SRV pIné& postupovat jako CO na
systémy managementu (kromé pozadavkd danych
legislativnimi pfedpisy), bude to zatézovat vyrobce

- v piipadech, kdy vyrobce jiz vlastni certifikat na systém,
mél by CO posuzujici SRV pievzit nalezy CO posuzujiciho
systém a viibec neprovadét inspekci vyrobny

systému fizeni vyroby v misté
vyroby, dostupného na webu
TZUS.cz. Metoda hodnoceni je
stejna pro QMS i SRV, kritéria
pro posuzovani shody jsou rizné
-I1SO 9001 versus norma
specifikujici pozadavky na
produkt.

- Aplikovatelné pozadavky
normy IOS/IEC 17021-1

v kapitole 9 v piipadé efektivni
aplikace téchto pozadavki
nevedou K zatiZeni klientt.
Naopak klientovi zajisti potfebné
informace k planovanému/
provedenému auditu.

- Pfi posuzovani systému
managementu kvality podle 1SO
9001 neni vyrobcem
prokazovano plnéni pozadavka
kladenych na produkt konkrétnim
normativnim dokumentem pro
tento produkt. Nedochazi

k provéfeni téchto pozadavkl na
Girovni pro fadné provéfeni SRV,
jaké je nezbytné pro ovéfeni
bezpecnosti vyrobku. Certifikat
QMS je jednim z moznych
podkladi pro certifikaci
produktu.

1)
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK
obecné prospésna spolecnost

Olsanska 54/3
e 60: b 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
. , ., | PRIPOMINKA ) §
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
wr x Typ Y
¢lanku
OS pro harmonizované stavebni vyrobky ma plnit Ano, zada-li pravni subjekt o
pozadavky CPR a mél by plnit pozadavky pozi¢nich ud¢leni akreditace pro ucely
dokumentt. oznameni (v ptipadé CPR), pak
musi prokazat naplnéni
pozadavku pfislusné akreditacni
normy, ptislusnych pravnich
predpisti a mél by vyuzivat
doporucené pozi¢ni dokumenty.
CR se notifikaéni procedurou hlasi k normam 17020, K provadéni notifikace ie
17025 a 17065. V normé 17065 je také poznamka: PIOVACHIL TIOT. 8086
. opravnéna notifikujici autorita,
POZNAMKA Ptiklady divodu, pro¢ nékteré pozadavky tedy v ptipadé CR se jednd o
nejsou aplikovatelné, zahrnuji nasledujici: UNMZ.
— certifika¢ni orgdn ma odborné znalosti pfi pouZiti Pii , . <
B . i fipominka k poznamce v normeé
vysledkt hodnoceni . ,
odporuje pfipomince o
notifika¢ni procedufe.
V textu Nahradit textem:
,.CIA uznava doloZeni vystupnich dokumentii s odkazem ”(?IA uz'nivi ‘11(0102“1{
" str. 3, na akreditaci vyuzitych pro hodnoceni produktu...* vystupnich dokumentu ,
P. Vanck (SCOV) i3 R yuztyeh p P uvedenych organi s Akceptovano.
neni Uplné ziejmé, zda se zabyva vystupnimi dokumenty odkazem na akreditaci
certifikacniho organu, nebo jeho subdodavatele (z kontextu | yyyzitych pro hodnoceni
je pravdiva druha verze). produktu...*
b Vanck (SCOV) 3 ] V texty Nahradit textem: N
. Vané N 5 Sebni ceptovano.
717 ,pozadovat na zkuSebnich laboratofich* ,lft?ozrz(:c());/iithgo zkuSebnich

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni strana 7 z 26




CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
e 60: b 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti . FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
¢lanku yp
je nespravna piedlozkova vazba
Nahradit textem: Akcentovano
P. Vangk (SCOV) str.3, | | Nepfesnd specifikace odkazu: s¢ ve Etvrtém a Sestém povne:
. Vane s aa » A ‘o 01,
7. 33 ,,8€ ve Ctvrtém a Sestém odstavci vypousti prvni véta® odstavci kapitoly 7 11\15 Iillz;r\élévzna znéni MPA 40-01
vypousti prvni véta® ' '
Nahradit textem: Akceptovano
P. Vangk (SCOV) str. 3, R Nepiesna specifikace odkazu: se v sedmeém odstavei p .
. Vané Ny » L o e
7. 37 ,se v sedmém odstavci text ,JAF MD 5:2009... Kapitoly 7 text ,JAF MD | emé vliv na znéni MPA 40-01
52009 18, verze 2.
Nazev kapitoly )
) Nahradit textem:
- »Certifikace spravné vyrobni praxe podle pozadavkl Feed ) o
P. Vangk (SCOV) S “r.6 ' 0 L« ,,Certifikace spravné Akceptovano.
r . . vyrobni praxe krmiv podle
neni v souladu s terminologii pouzivanou dale v tomto pozadavkil Feed ...«
dokumentu.
P. Vangk (SCOV) s;rléé R ,,GMP+, modul FSA je provadéna... . GMP+, modul FSA, je Akceptovano.
by mél byt oddélen &arkami. provadéna“®
Neakceptovano.
Do vyctu acelt Nahradit textem: Zékony ¢&. 22/1997 Sb., &.
sk str. 4, T ,»pro ucely autorizace / oznameni* 90/2016 Sb., ¢. 206/2015 Sb.,
P. Van¢k (SCOV) i 14 . . » ) o ) ,,pro uéely autorizace / piimo aplikovatelnych nafizenich
d?}’lnit E}kt »jmenovant-, ktery §¢ také v Ceskych verzich jmenovani / ozndmeni* Evropského parlamentu a Rady
prislusné EU legislativy vyskytuje podle kterych CIA posuzuje,
takovy akt neznaji.

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

Olsanska 54/3

NARODNI AKREDITACNI ORGAN

130 00 Praha 3

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Datum:

Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1

PRIPOMINKUJICI
OSOBA

PRIPOMINKA

K ¢asti
¢lanku

Typ Y

FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM

NAVRHOVANA
ZMENA

STANOVISKO CIA
K PRIPOMINCE

P. Vangk (SCOV)

str. 4,
718

Do vyc¢tu subjektii
»autorizované/notifikované osoby*

doplnit ,,oznamené subjekty*

Nahradit textem:

autorizované/notifikované
osoby/oznamené subjekty*

Casteéné akceptovano.

Informace k pozadavkim pro
oznamené subjekty je uvedena
v dalsi ¢asti pfedmétného
souvéti. Cela konstrukce souveéti
je vSak zavadegjici.

Novy text:

,Odborna zptsobilost subjektu je
posuzovana podle
harmonizované normy vyuzivané
k akreditaci (CSN EN ISO/IEC
17065:2013), véetné pozadavka
uvedenych v piislusnych
pravnich ptedpisech (v zakoné ¢.
22/1997 Sb., zakone ¢. 90/2016
Sb., zakoné ¢. 206/2015 Sb.,
nafizenich vlady, pfimo
aplikovatelnych nafizenich
Evropského parlamentu a Rady,
rozhodnutich Komise nebo
nafizenich Komise). Pro
posuzovani je dale vyuzito
dokumentu EA-2/17M.“

S. Hora¢kova (SCOV)

str. 4,
7. 18-19

V textu:

,uvedenych v ptislusnych natizenich vlady, pfipadné v
zakoné ¢. 22/1997 Sb.,*

doplnit vedle odkazu na zdkon 22/1997 Sb. také odkaz na
zakon 90/2016 Sb., ktery se rovnéz posuzovanim shody a

Nahradit textem:

,uvedenych v pfislusnych
nafizenich vlady, ptipadné
v zédkoneé €. 22/1997 Sb.,

v zédkoneé ¢. 90/2016 Sb.,*

Céstecné akceptovano.

,,Odborna zpusobilost subjektu
je posuzovana podle
harmonizované normy vyuzivané
k akreditaci (CSN EN ISO/IEC

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
NAHODNMKHEM::RGAN 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti 1 FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
wr x Typ Y
¢lanku
oznamenymi subjekty podrobné zabyva. 17065:2013), véetn€ pozadavki
uvedenych v pfislusnych
pravnich ptredpisech (v zakoné¢ €.
22/1997 Sb., zakoné ¢. 90/2016
Sb., zakoné ¢. 206/2015 Sb.,
natizenich vlady, pfimo
aplikovatelnych nafizenich
Evropského parlamentu a Rady,
rozhodnutich Komise nebo
natizenich Komise). Pro
posuzovani je dale vyuzito
dokumentu EA-2/17M.“
str. 4 ) Nahradit tvarem: Akceptovano.
P. Vanék (SCOV) o 9’ R Slovo ,,pozadavkim® je v nespravném padé )
" ,,pozadavkd* Vypotadano viz vyse.
Text Akceptovano.
»---V piislusnych nafizenich nebo pfimo aplikovatelnych Odborna zptsobilost subjektu je
smérnicich Evropského parlamentu a Rady...* posuzovana podle
je zmateéni, nebot’ podle EU prava musi byt smérnice Nahradit textem: harmon.l zovatie noriny vyuzivane
. L ., h R o .. k akreditaci (CSN EN ISO/IEC
vzdy uvedena v u¢innost transpozici do prava ¢lenského v piislu§nych smérnicich .y o
, . - o o o , »Y B > | 17065:2013), v¢etné pozadavki
P. Vanék (SCOV statu. Smérnice nemohou byt nikdy pfimo pouzitelné, na nafizenich nebo uvedenveh v pislugnvch
- vane ( ) s}r. 4, T rozdil od nafizeni, ktera jsou vzdy pfimo pouzitelna ve rozhodnutich Evropského Saenych v P e
L. Dusek (SCOV) . 20 " N , . - A - pravnich ptedpisech (v zakoné €.
vSech ¢lenskych statech. Pfimo pouZitelnym piedpisem je i | parlamentu a Rady nebo 22/1997 Sh.. zakond &. 90/2016
rothdqutl, které _]’e vSak zédvazné jen pro ty subjekty, Evropské komise* Sb., zakong & 206/2015 Sb.,
kterym je adresovano. e . o
nafizenich vlady, ptimo
Kromé toho plati, ze v ptipad¢ interoperability aplikovatelnych nafizenich
zelezni¢niho systému EU nejsou nafizeni tykajici se Evropského parlamentu a Rady,
posuzovani shody vydavana Evropskym parlamentem a rozhodnutich Komise nebo
Radou; v tomto pfipadé jsou vydavéna nafizeni, provadéci naiizenich Komise). Pro

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni
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1 Typ Y
¢lanku
nafizeni nebo rozhodnuti Evropskou komisi. posuzovani je dale vyuzito
dokumentu EA-2/17M.¢
Doplnit text z pfedchoziho
fadku (pfipominky)
nasledovné:
,,vv[’)rlsl}lsnych smérnicich, Neakceptovéno.
. o o ) | nafizenich nebo
\ OPIaSU 1nterop,era’1b111‘s}’/ %elezvr}icm’ho Sy’st.emu Evay.da.wa rozhodnutich Evropského | CIA aktualng prezkoumava
L. Duek (SCOV) svtr.2(4)1 T schéma posuzovani tvotici rozsifena kritéria ke smérici | parlamentu a Rady nebo akreditagni schéma pro
7. Evropského Rarlam@ntu a Rady o interoperabilité Evropska Evropské komise, interoperabilitu Zel systému EU.
agentura pro Zeleznice ERA. Vv piipadé smérnice 0 V ptipadé potteby bude MPA 40-
interoperabilité 01 dale aktualizovano.
zelezni¢niho systému EU
také v predpisech Evropské
agentury pro Zeleznice
ERA*
Akceptovano.
. . Nahradit textem: Viz Metodicky pokyn pro
Neptesna specifikace odkazu: A
« str. 4, p p .
P. Vanek (SCOV) i 33 R Y * « ,»--.pozadavky kapitol 6 a 7 normallzgql MPN l.v2011V .
»--.pozadavky 6 a 7 CSN... CSN._« Zpracovani, stavba, ¢lenéni a
uprava ¢eskych technickych
norem.
Neakceptovano.
S . . . . Viz Metodicky pokyn pro
P. Vank (SCOV) s}r.;;, . Nepre?sna specifikace odkazu: Nahra.dlt textem: normalizaci MPN 1:2011
" »--Vyjma 7.9..% »---vyjma ¢lanku 7.9... Zpracovani, stavba, ¢lenéni a
uprava ¢eskych technickych
norem.

1)
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¢lanku yp
Neakceptovano.
s Nepresni specifikace odkazu: Nahradit textem: Viz Me_tod1_cky pok}./n pro
P. Van¢k (SCOV) s R ) pozadavky &lénku 6.2 7 normalizaci MPN 1:2011
: »---poZadavky 6.2 z CSN... %SN « ’ Zpracovani, stavba, ¢lenéni a
tprava ¢eskych technickych
norem.
Caste&né akceptovano.
Navrhovany text:
sCov s Chybny odkaz: Nahradit textem: ...pozadavku 6.1 a7.1az7.3 ...
P. Vané A\ L R 5 o X1AnTed : 1
- . . . . « ,....pozadavki ¢lankd 6.1 a | Viz Metodicky pokyn pro
»---poZadavki kapitol 6.1 a 7.1 az 7.3... Tlar73. normalizaci MPN 1:2011
Zpracovani, stavba, ¢lenéni a
uprava ¢eskych technickych
norem.
Neakceptovano.
o . . . . Viz Metodicky pokyn pro
P. Vansk (SCOV) str. 5, . Nepfiesna specifikace odkazu: Nahradit textem: normalizaci MPN 1-2011
7.8 »eeVyjma 7.9, ,»-..Vyjma ¢lanku 7.9... Zpracovani, stavba, ¢lenéni a
uprava ¢eskych technickych
norem.
Chybny text tykajici se nahrady OIML schématu A: Nahradit textem: Neakceptovano.
,, ¥ Witness audit pro OINVIL §chéma A je mozno nah‘r‘adit ,,* Witness audit pro OIML | Postup certifikace podle OIML
P. Vanék (SCOV) s}r.;;, T WA pro modul B pro smérnice NAWID nebo MID. schéma A je mozno schématu A odpovida modulu B.
" Modul B ve smérnicich 2014/31/EU NAWID a nahradit WA pro modul | Witness audit pro modul
2014/32/EU MID nezahrnuje auditovani (jedna se o EU XY pro smérnice B/C1/C2 je vyzadovan v MPA
piezkouseni typu), take se witness audit u tohoto modulu | 2014/31/EU nebo 40-01-18, verze 1.

D Typ ptipominky: O = obsahova T = technicka R = redakéni

strana 12 z 26




CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI

obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
MmNt 60: b 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ) 5
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s Typ Y
¢lanku
uplatnit nemtize. Kromé toho je vhodné citovat legalni 2014/32/EU.“
predpisy plnym kédovym oznacenim, nikoliv pouze Pitom za XY lze
Zkratkami. teoreticky dosadit néktery
Z téchto modulu: D, D1, E,
El
V zéavorce doplnit akt jmenovani, a odebrat z vyrazu slovo | Nahradit textem: ‘o s s .
5 str. 6, otieby*: Castecné akceptovano
P. Vanék (SCOV) 53 T »P . »(pro ucely autorizace / s
" . . , e , 7. e Viz vySe.
»(pro potfeby ucely autorizace / oznameni) oznameni / jmenovani)
Do zménového listu vlozit
Na stran¢ 12 pivodniho dokumentu MPA 40-01-18, verze | gaj31 polozky, t.j. zmény Castedns akeeptovano.
1.1. ze 6. 6. 2018 v ¢asti ,,Mozné varianty akreditaci u nahrazujici odkazy
COV*, se odstavce a), b), ¢) odkazuji na ,,tabulku v odstavcich a) b), ¢) na Upraven odkaz na tabulku.
P. Vanék (SCOV) - T Zékladn’ih’o p(')sou%eni“. 'Tabulka S timto nézyem se Vsak ,»tabulku zakladniho Tato ptiloha MPA 40-01-18
nenachdzi ani v puvodnim MPA, ani ve Zménovém listu. posouzeni* odkazy na uvadi metodiku vypodtu dasové
Tato skutecnost by mohla byt predmétem sporti tykajicich | nazev tabulky, ktery se naroCnosti posuzovani mimo
se vypoctu doby trvani WA. v MPA 40-01-18 realné regulovanou sféru.
vyskytuje.
Do zménového listu vlozit
Na stran¢ 12 ptivodniho dokumentu MPA 40-01-18, verze g:if;arz)ﬁ?;kg]&ligzzmeny
1.1.ze 6. 6. 2018 v ¢&asti ,,Mozné varianty akreditaci u v odsta\gcich b) cilna
P. Vanék (SCOV) - T COV*, se odstavce b), ¢) odkazuji na ,.tabulku specifickych A Akceptovano.
g e , . y P tabulku specifickych
¢innosti®“. Tabulka s timto nazvem se vSak nenachazi ani Sinnosti® odkazy na nazev
vV ptvodnim MPA, ani ve Zménovém listu. tabulky, ktery se v MPA
40-01-18 realné vyskytuje.
str. 6 Doplnit akt jmenovani: Nahradit textem: Neakceptovano.
P. Vangk (SCOV) - 23 T
r. »(pro ucely autorizace / ozndmeni)* ,(pro tiely autorizace / Viz vyse.

1)
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PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
1 Typ Y
¢lanku
oznameni / jmenovani)* Zakony &. 22/1997 Sb., &.
90/2016 Sb., ¢. 206/2015 Sb.
takovy akt neznaji.
Ve vloZeném fadku Neakceptovano.
V seznamu modulti v prvnim sloupci fadku vloZzeného pod | nahradit ve sloupcich Witness audity jsou provadény u
oir. 7 druhym fadkem plivodni tabulky ,,Dalsi oblasti urcenych pro WA (sloupce | klienta pouze v ptipads, Ze je to
P. Vangk (SCOV) i T posuzovani* se vyskytuji moduly, kter¢ nezahrnuji audity | €. 4, 5,8, 9) Cislo 8* nulou | rejevantni pro dany postup
' ve vjrobe, takze u nich nelze provadét WA (moduly B, C1, | nebo pomlckou, aby bylo | posuzovani shody. V aktudlnim
C2,F,F1,G) ziejmé, Ze se WA u téchto | ,nani MPA 40-01-18, verze 1,
modulti neprovadi). jsou tyto WA pozadovany.
Doplnit do zménového
listu nasledujici
dodatec¢nou zménu: Neakceptovano.
V 1. sloupci druhého fadku tabulky ,,Dalsi oblasti Na druhém tadku tabulky | V aktudlnim znéni MPA 40-01-
posuzovani® na stran¢ 15 ptivodniho dokumentu MPA 40- ,Dalii oblasti posuzovéani | 18, verze 1, jsou tyto WA
P. Vanek (SCOV) - T 01-18, verze 1..1. ze 6. 6. 2018 se Vyskytuji moduly, které nahradit ve sloupcich pozadovény. Toto neni zména
nezahrnuji audity ve vyrob¢, takze u nich nelze provadét uréenych pro WA (sloupce | oproti aktualnimu znéni MPA
WA (moduly A1, A2, B, C1, C2, F, F1, G) ¢.4,5,8,9) ¢islo 8* nulou | 40-01- ve smyslu doplnéni poctu
nebo pomlékou, aby bylo WA.
ziejmé, ze se WA u téchto
modult neprovadi).
. y . . . Akceptovano.
5 str. 7 Chybé¢jici piedlozka v textu: Nahradit textem:
P. Van¢k (SCOV) 59 R @ “ Nema4 vliv na znéni MPA 40-01-
»---S€ textu pod... ,»---S€ V textu pod... 18 verze 2
Je zde uvedeno, Ze se v textu pod tabulkou ,,Dalsi oblasti Je nutno bud’ ponechat Akceptovano
. str. 7, e o ‘o p :
P. Vanék (SCOV) #9010 R posuzovani“ vyraz ,,Cas‘“ nahrazuje vyrazem ,,Casova vyraz &as beze zmény, )
naroénost, nebo jej nahradit Novy text:

1)
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¢lanku Typ
Avsak v textu pod uvedenou tabulkou neni vyraz ,,¢as* podobnym vyrazem (doba, | celkové naklady budou odpovidat

V prvém padg, ale v 6. padé (,,Case*). Nahradime-li v této
vété vyraz Cas piislusnym tvarem terminu ,,¢asova
naro¢nost®, bude vysledna véta pod tabulkou zmate¢ni,
nebot’ bude znit: ,,Celkové naklady budou zalozeny na
Casové naro¢nosti skute¢né stravené na WA*.

Casovou narocnost 1ze vykézat, dosdhnout apod., ale nelze
casovou naroc¢nost stravit.

Casovy usek, interval).

Je-li nutné z néjakych
divodt pouziti terminu
,,casova naro¢nost”, pak je
nutno adekvatné upravit
cely text pod tabulkou

,,Dalsi oblasti posuzovani*.

skute¢né ¢asové naro¢nosti WA

AO 204/0S 1020

4str.2

oIT

Certifika¢ni schéma ma validovat jeho vlastnik, pfi akreditaci pro
ucely autorizace/oznameni je vlastnikem CS stat/EK. Jak a pro¢
ma certifikaéni organ validovat tato schémata.

Vypustit odstavec
,.certifikaénim organtim CIA
dale doporucuje...... “

Akceptovano.

Validace schématu je ¢innost
vlastnika schématu, kterou fidi
rizika spojené s vlastnictvim
schématu. V pfipadé, ze
vlastnikem certifikacniho
schématu je certifikacni organ,
predlozeni zaznamu o validaci
schématu vyznamnym zptisobem
zkrati ¢as na pfezkoumani /
registraci zadosti o udéleni /
roz§ifeni rozsahu akreditace.

Nové navrzeny text:

V ptipad¢ tzv. dobrovolné
certifikace, kdy certifikacni
organ vyuziva vlastniho
certifika¢niho schématu, se
certifikacnim organiim
doporucuje certifikacni schéma si

1)
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s Typ Y
¢lanku
pred podanim zadosti o udéleni /
rozsiteni rozsahu akreditace nebo
zadosti o prodlouzeni platnosti
udélené akreditace validovat, kdy
vhodny navod na validaci
schématu je uveden v pfiloze ¢. 2
dokumentu EA-01/22 A:2016.
Takovyto zaznam o validaci
certifika¢niho schématu se
doporucuje prikladat k vyse
uvedené zadosti za Gcelem
zefektivnéni prezkoumani
zadosti.
Akreditace pro GCely autorizace a notifikace: certifikaéni organ v Neakceptovano.
rf)h AO/OS posuzuje a schvaluje systém tizeni vyroby. MPA 40-01-18, verze 2 ve
CSN EN ISO/IEC 17021-1 je o pozadavcich na organy stavajicim navrhu v tvodu kap. 4
poskytujici sluzby auditl a certifikace systémi managementu. uvadi informace k aplikaci
Mezi SRV a certifikaci systémi managementu je rozdil, pokud: poZzadavkii normy CSN EN
o . . ISO/IEC 17065.
- CO posuzujici SRV bude plné postupovat jako CO na systémy Doplnit o pozndmku o ‘
Alstr.2 managementu, tak to bude zatéZovat vyrobce alnebo doplnit odkazy na A’udlt %RV je auditem S,M na
AO 204/0S posledni | OfT | - vyrobce jiz vlastni certifikat na systém, tak by CO posuzujici relevantni pozi¢ni zdkladé definic uvedenych
odstavec SRV by mél prevzit nalezy CO posuzujiciho systém a vibec dokumenty poradni v ISO/IEC 17000, 1SO 9000, NV
neprovadét inspekci vyrobny skupiny OS k CPR. ¢. 163/2002 Sb., a technickych
. ) o o normach a pfedev§im pak na
OS pro havlrmomzqvanez stavebni vy.rvob,ky ma plnit p?zadavky zakladé analyz kontrolniho listu
CPR a mél by plnit pozadavky pozi¢nich dokument. " , .
§ predepsaného pro pouziti v
CR se notifikaéni procedurou hlasi k normam 17020, 17025 a sektoru stavebnich vyrobkd napft.
17065. V normé 17065 je taky poznamka: POCATECNI PROVERKA
POZNAMKA Ptiklady divodd, pro¢ nekteré pozadavky systému fizeni vyroby v misté
nejsou aplikovatelné, zahrnuji nasledujici: vyroby, dostupného na webu

1)
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¢lanku Typ

— certifikaéni organ ma odborné znalosti pii pouziti vysledka
hodnoceni

TZUS.cz. Metoda hodnocenti je
stejna pro QMS i SRV, kritéria
pro posuzovani shody jsou rizné
-1SO 9001 versus norma
specifikujici pozadavky na
produkt.

- Aplikovatelné pozadavky
normy IOS/IEC 17021-1

v kapitole 9 v piipadé efektivni
aplikace téchto pozadavki
nevedou K zatizeni klientd.
Naopak klientovi zajisti potfebné
informace k planovanému/
provedenému auditu.

- Pfi posuzovani systému
managementu kvality podle ISO
9001 neni vyrobcem
prokazovano plnéni pozadavka
kladenych na produkt konkrétnim
normativnim dokumentem pro
tento produkt. Nedochazi

k provéfeni téchto pozadavka na
tirovni pro fadné provéteni SRV,
jaké je nezbytné pro ovéfeni
bezpecnosti vyrobku. Certifikat
QMS je jednim z moznych
podkladi pro certifikaci
produktu.

1)
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¢lanku Typ

Ano, zada-1i pravni subjekt o
udéleni akreditace pro ucely
oznameni (v ptipadé CPR), pak
musi prokazat naplnéni
pozadavku ptislusné akredita¢ni
normy, ptislusnych pravnich
predpisti a mél by vyuzivat
doporucené pozi¢ni dokumenty.

K provadéni notifikace je
opravnéna notifikujici autorita,
tedy v ptipadé CR se jedna o
UNMZ.

Pfipominka k poznamce v normé

odporuje pfipomince o
notifika¢ni procedufe.

Dokument obsahuje zkratky, které nejsou definovany v textu

Caste&né akceptovano.

cely zménového listu, v matetském dokumentu, v terminologicky dopracovat vvsvétlen
NB 2693, Heatest, s.r.o. dokumen R odkazujicich dokumentech, ani v dokumentech, na které odkazuji ogiit’ch zkr}; tek FSA, NAWID a MID rozepsény
t &(&(\a}sﬁj)icivclilollj(umenty. Jedna se o zkratky: AO, OS, NB, FSA, p Y v textu MPA.
” pouzit obrat ,,(pro potieby ugely autorizace/ozndmeni).*
cely Jskvt:
NB 2693, Heatest, s.r.o. dokumen R ;;}‘; sdn};;lva odstranit slovo ,,potfeby* Akceptovano.
t
str. 6 prvni odstavec
Dovpl(r;'t’ ’Zda(bude’ bt Caste&né akceptovano.
. vyZadovano (musi by
Irena Musilova Sasinkova y 514 alezi | V ptipadé tzv. dobrovolné
4 O Nejasny vyznam formulace .....,,CIA dale doporucuje®.... udéldno) nebo zda to zélezi prp

Silni¢ni vyvoj, AO 208

na rozhodnuti
certifika¢niho organu.
(nemusi byt provedeno)

certifikace, kdy certifika¢ni
organ vyuziva vlastniho
certifika¢niho schématu, se

1)
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Datum:

Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1

PRIPOMINKUJICI
OSOBA

PRIPOMINKA

K ¢asti
¢lanku

Typ Y

FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM

NAVRHOVANA
ZMENA
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certifikaénim organiim dale
doporucuje certifikacni schéma si
pred podanim zadosti o udéleni /
roz§ifeni rozsahu akreditace nebo
zadosti o prodlouzeni platnosti
udélené akreditace validovat, kdy
vhodny navod na validaci
schématu je uveden v pfiloze ¢. 2
dokumentu EA-01/22 A:2016.
Takovyto zaznam o validaci
certifika¢niho schématu se
doporucuje prikladat k vyse
uvedené zadosti za ucelem
zefektivnéni prezkoumani
zadosti.

Irena Musilova Sasinkova

Silni¢ni vyvoj, AO 208

Uvedené aplikovatelné pozadavky z ISO/IEC 17021 se tykaji
auditovani systému managementu. (Ve zméné MPA ¢lanku 6.2.1
CSN EN ISO/IEC 17065).

Pozn. Néekteré staty vitbec nepozaduji splnéni pozadavkit normy
ISO/IEC 17021.

Zestruénit a upfesnit pouze
ty pozadavky, které se
tykaji auditovani systému
fizeni vyroby.

Neakceptovano.

MPA 40-01-18, verze 2, v této
¢asti uvadi aplikovatelné
pozadavky obecné.

Audit SRV je auditem SM na
zéakladé definic uvedenych

v ISO/IEC 17000, 1ISO 9000, NV
¢. 163/2002 Sb., a technickych
normach. Metoda hodnoceni je
stejna pro QMS i SRV, kritéria
pro posuzovani shody jsou rizné
-1SO 9001 (QMS) x norma
specifikujici pozadavky na
produkt (SRV).
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¢lanku yp
Neakceptovano.
Pojmy jsou objasnény v normach
ISO/IEC 17000 a ISO 9000.
Irena Musilova Saginkova Chybi vysvétleni auditovani systému managementu a ) Metoda posuzovani je stejna —
) 4 (0] auditovani systému fizeni vyroby. (Vykon ¢innosti, ani Doplnit. audit systému managementu
Silni¢ni vyvoj, AO 208 ucel posuzovani neni shodny.) . icou
p Y. Kritéria pro posuzovani jsou
rizna — 1SO 9001 (QMS) x
norma specifikujici pozadavky na
produkt (SRV).
Vagni formulace pozadavkl na auditovani systému L. _ Neakcentovano
Irena Musilové Saginkova managementu. (Ve zméné MPA &ldnku 6.2.2.1 SN EN Zestrucnit a upfesnit pouze P '
4 o ISO/IEC 17065). ty p(?,zadayky, ’kt,ere s¢ Obecné v pozadavcich neni
Silniéni vyvoj, AO 208 P Lo . tykaji auditovani systemu | 14741 Metoda posuzovani je
Pozn. Nekteré staty vitbec nepozaduji splnéni pozadavkii normy fizeni vyroby o .,
ISO/IEC 17021. . V obou pfipadech stejna.
Irena Musilova Saginkova | ©" {l()zha Prosté nahrazeni vyrazu ,,¢as* v textu pod tabulkami ,,Dal3i Akceptovano.
o (S'O sl R oblasti posuzovani vyrazem ,,éasova naro¢nost* je Upravit formulaci textu. .
Silni¢ni vyvoj, AO 208 zménal) nesrozumitelné. Viz vyse.
Neakceptovano.
Odst Kterd zating CL 6.2.1 Z jednot‘livych kapitol/¢lankt
Karel Krutil Stavec, jgtery zacna L4 0.5 8.0 o Konkretizovat pfedmétné | JSOU apllkovatelnc'a pouze n’ektere
str. 2 o | upfesnéni CIA pozadavky oproti normé¢ konkretizuje na lanky nebo celV odstavec | PoZadavky a pro jednotliva
ZKK AO 218 // OS 1392 cast 4 kap. 6 a 7 a tim je vlastné zuzuje, ale stale zistava otazkou v us}';i ¢ Y certifikadni schémata / postupy
vykladu, co jsou to aplikovatelné pozadavky. P ' posuzovéani shody mohou byt
tyto aplikovatelné pozadavky
rozdilné.
Karel Krutil str. 3 0 Text: ,,Vyse uvedené pozadavky jsou upfesnény u kazdého Neakceptovano
cast 4, certifikacniho schématu, kde je jejich naplnéni ]

1)
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ZKK AO 218/ OS 1392

radek 4

posuzovano® pedstavuje, napt. u CSN EN ISO/IEC 17025,
zapracovat do schématu ,,aplikovatelné pozadavky®, které
jsou v normé uvedeny asi na 17 strankach.

Takové posouzeni nahrazuje
posouzeni interniho zdroje podle
celé normy ISO/IEC 17025 pro
samostatnou akreditaci ZL a tedy
vyuziti interniho zdroje pro
provadéni zkousek je z pohledu
Casové a finan¢ni naro¢nosti na
posuzovani odborné zptisobilosti
objektu akreditace velice
vyhodné.

Karel Krutil
ZKK AO 218 //0S 1392

str. 6

Zmeéna k prvni vété pod tabulkou ,,Dalsi oblasti
posuzovani® méni text ptivodni verze MPA, ale stale plati,
ze v piipadé certifika¢nich schémat zahrnujicich zkouseni,
inspekci nebo audit systému managementu bude skupinou
posuzovatelti navrZena uprava ¢asového rozsahu
posuzovani.

Doplnit podle ¢eho bude
uprava navrzena.

Akceptovano.

Doplnény radky o stejné ¢asové
naro¢nosti pro posouzeni
aplikovatelnych pozadavk, jako
byly uvedeny pro regulovanou
sféru.

Na zakladé tohoto doplnéni je
vypousténa Cast véty na str. 15
MPA 40-01-..“véetn¢ witness
auditi” tak, aby pocet hodin pro
stanoveni WA nebyl uveden
dvakrat:

Mozné varianty akreditace U
Cov:

a) Rozsah akreditace zahrnuje
pouze certifikaci hmotnych
produktd

Casové kapacity se stanovi
odectenim z tabulky vySe. Tyto

1)

Typ ptipominky: O = obsahova T =technickd R = redakéni

strana 21 z 26




CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spolecnost

VEREJNE PROJEDNANI DOKUMENTU - PREHLED PODNETU A PRIPOMINEK

Olsanska 54/3
e 60: b 130 00 Praha 3 Datum: Zménovy list 02/18 k MPA 40-01-18, verze 1
5 ] | PRIPOMINKA ] 5
PRIPOMINKUJICI % ‘ o - NAVRHOVANA STANOVISKO CIA
OSOBA K thsti ) FORMULACE PRIPOMINKY SE ZDUVODNENIM ZMENA K PRIPOMINCE
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¢lanku
kapacity pokryvaji posouzeni
systému certifikace hmotnych
produkti a také posouzeni
systému managementu
certifika¢niho organu;
. Pfipominka k verzi 1.
Karel Krutil
Na strané 12 jsou uvedeny ,,Mozné varianty akreditaci u o Akceptovano.
ZKK AO 218/ 0S 1392 COV*. V odstavci b) a ¢) se pouziva termin ,,tabulky Upfesnit nazvy. Viz vite
zakladniho posouzeni* a ,,tabulce specifickych ¢innosti‘. yse.
Takto oznacené tabulky vSak verze 1 neobsahuje.
., ) Posouzeni zadatelt o
o PiILOHA 2 - Véta nad tabulkou neobsahuje odkaz na udsleni autorizace & Neakceptovano.
Svatava Horackova Str. 65 zakon 90/2016 Sb. oznameni podlf: zékoila €. | Néavrh zmény tohoto nadpisu je
TZU, AO 219 Posouzeni zadatell o ud&leni autorizace ¢i ozndmeni podle 22/1997 Sb., zakon?l ¢ uveden ve zménovém listu na str.
zékona ¢&. 22/1997 Sb. a souvisejicich pravnich piedpist 90/2016 Sb. a s'ouv1seJ1c1ch 6.
pravnich predpist
.. i Posouzeni zadatelti 0
o PRIITOHA 1 - Véta nad druhou tabulkou neobsahuje odkaz | | d&leni autorizace & Neakceptovano.
S.Horackova str 5 na zakon 90/2016 Sb. ozhameni podI’e zéko?a & | Navih Zzmény tohoto nadpisu je
TZU, AO 219 Posouzeni Zadateli o ud&leni autorizace ¢ oznameni podle | 22/1997 Sb., zakong c. uveden ve zménovém listu na str.
zakona €. 22/1997 Sb. a souvisejicich pravnich piedpist 90/2016 Sb. a S.OuVISeJICICh 6.
pravnich ptedpist
Doporuceni na validaci schéma COV. V laboratornim
Ina. LKei zkuSebnictvi plati, Ze postupy uvedené v technickych . Neakceptovano.
ng. L.Keim Cla T | normach se nevaliduji. Proto jsme nézoru, Ze kdyz COV Doporucuji doporuceni K validaci certifikadni
AO 227/ 0S 1516 ' pouZije ¢innosti popsané v ISO 17067, neni diivod vypustit Tex:[ Vah(%am Ser‘mﬁkacmch
k validaci. Jak se domiize COV k dokumentu validace schémat uptesnén, viz sfr. 2.
vlastnika schématu SPS — Posuzovani stavebnich
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dodavatelti?
Doporucuji v tomto smyslu
Neni explicitné ziejmé, jestli se MPA vztahuje jen a bud’ ponechat MPA pouze
] akreditaci hmotnych produkti, nebo i na akreditaci pro pro ¢innost subjektt )
Ing. L.Keim Obeend T ucely autorizace / oznameni. JestliZe ano, tak by MPA posuzujici shodu Neakceptovano.
AO 227/ OS 1516 mé!o oznacit ustanoveni doporuceni kterd nejsou ' Vv dobrovolné oblastif nebo
aplikovatelni pro ¢innost AO/OS. Takovym ptikladem je doporuceni neuplatnitelna
ve stavebnictvi vyuZzivani nejistot pii posuzovani shody. pro ¢innost AO/OS
vyloucit.
Aplikovatelné pozadavky. CI. 6.2.1 stanovi, Ze kdyz kromé Neakeeptovino.
certifikace produktt, tedy vyrobkt, procesiti nebo sluzeb, Ve stavajicim navrhu MPA 40-
hodla COV vykonavat i ¢innosti zkouSeni, provétovani SM 01-18, verze 2, jsou
apod. a nechce strpét samostatnou akreditaci dle 17025 / specifikovany kapitoly/&lanky
17031 a J e nazoru ze bez Vy.dén'i akreditovaného Jednoznatng definovat, na | NOrem, ve ktf:ryc? jsou uvedeny
zkusebniho protokolu / certifikatu SMJ bez odkazu na ‘e . ., aplikovatelné pozadavky
o I . které ¢innosti se vztahuji . . :
akreditaci uspokoji pozadavky klientd, tak mu 17065 tuto . . Aplikovatelnost pozadavkd
. . . 2 X aplikovatelné pozadavky X oo pes
cestu poskytuje. To je poslani tohoto ¢lanku. Pak je v L. citovanveh norem zAavisi na certifika¢nim schématu
Ing. L.Keim a L(;ﬁ;(;ﬁf, Ze na tyto ¢innosti se logicky tyto pozadavky v re;gulovangs odkazema | /Postupu posuzovani shody.
} 621 | T o o ) explicitni pozadavek Norma ISO/IEC 17065 je urdena
AO 227/ 08 1516 Nllfde b 17065 neni expllcltne uvedeno, Ze se tento pravniho piedpisu a pro posuzovani odborné
pozadavek vztahuje napf. na procesy. V neregulované sféie zpusobilosti certifika¢nich
S odkazgm na normu organu certifikujicich produkty,
stanovujici poZadavky na procesy a sluzby — jak je uvedeno
vyrobky nebo procesy. skrz celou normu. Nikde neni
explicitné uvedeno, Ze nékteré
¢asti normy se vztahuji jenom na
produkty anebo se naopak
nevztahuji na procesy/sluzby.
Norma neuvadi termin

1)
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Napt. Cist¢ procesni norma na jakost svarovani ISO 3834-1
V uvodu stanovi ,,Je nutno zduraznit, ze ISO 3834 neni
normou systému managementu jakosti nahrazujici ISO
9001:2000.¢

Tedy nenasel jsem v zZadné jiné technické normé oporu,
aby COV pii posuzovani procest to je i fizeni vyroby
aplikoval pozadavky 9001 a tim musel zapracovat do svého
SM vybrané pozadavky 17021-1.

provéiovani systému
managementu, ale audit systému
managementu.

S ohledem na dobu platnosti
certifikatu a s ohledem na
metodu posuzovani je nutno
aplikovat aplikovatelné
pozadavky pfislusné normy.

Definice auditu a inspekce jsou
uvedeny v ISO/IEC 17011,
definice systému managementu
pak v 1SO 9000.

Specifika pro posuzovani podle
ISO 3834 jsou uvedeny v
dokumentu EA — 6/02 M:2013
Pokyny EA k aplikaci EN 45011
a ISO/IEC 17021 pro certifikaci
podle EN ISO 3834.

Vyrobkové normy nenahrazuji
ISO 9001 a tedy, v souladu s
tvrzenim autora piipominky,
dolozeni certifikatu podle ISO
9001 nelze nahradit posouzeni
SRV u vyrobce.

V piipadé¢ auditu SM podle
ISO/IEC 17021-1 nejsou kritéria
posuzovani shody omezena na

1)
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Uvedena nazor podporuje i definice produktu v normé ISO
17000, kdy produkt se definuje jako vysledek procesu. Je
jasné ze produkt nemuze byt vysledkem Systému
managementu.

Nehledé k tomu, Ze kdyz COV ma certifika¢ni schéma ¢. 1
—4 dle 17067 tak ¢innosti nezahrnuji ¢innost obdobnou té
kterou vykonavaji CO SM. Tuto ¢innost zahrnuje vyluc¢né
certifikacni schéma €. 5 a 6.

ISO 9001. Norma ISO/IEC
17021-1 uvadi pozadavky pro
pfipad, ze CO provadi audit
systému managementu.

Pozadavek na aplikaci 1ISO 9001
neni v navrhu MPA 40-01-18,
verze 2, uveden.

PoZadavky na fizeni vyroby jsou
uvedené v produktovych
normach (napf. EN 206-1+Al
nebo EN 13108-21 ed.2) anebo

Vv piiloze ¢. 3 NV ¢&. 163/2002 Sb.

Vysledkem vyrobniho procesu je
produkt a metodou posouzeni, ze
systém fizeni vyroby je nastaven
vhodné, je pravé audit SRV.

Certifika¢ni organ musi podle
provadénych metod hodnoceni
aplikovat aplikovatelné
pozadavky pfislusné normy fady
ISO/IEC 17000.

Metoda posouzeni pfedepsana na
kontrolnich listech a vystupni
dokumenty v oblasti CPR a NV
¢. 163/2002 Sb. jednoznacné
dokazuji provadéni auditt
systémi managementu.

1)
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Z pohledu AO/OS pro posuzovani stavebnich vyrobka
pozadavky na RV tyto ¢innost v sobé nezahrnuji.
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